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2. valtozat — magyar

BEVEZETES
Felkérjiik, hogy vegyen részt a National Institutes of Health (NIH, Amerikai Nemzeti
Egészségligyi Intézet) kutatasi vizsgalataban. El6szor a kovetkezokrol szeretnénk

tajékoztatni:
Az NIH kutatasaban valé részvétel teljességgel
Onkéntes.

Dénthet gy, hogy nem vesz részt, illetve a vizsgélatbdl barmikor kiléphet. Az On altal egyébként jogosan
élvezett elényoket egyik esetben sem vesziti el. Ahhoz viszont, hogy kezelést kapjon az NIH részérdl, részt kell
vennie egy vizsgalatban, illetve egy vizsgalati részvételre irdnyuld kiértékelésben.

Elképzelhet8, hogy a részvétel nem fog elénydkkel jarni az On szdmara. A kutatds révén olyan tudasra tehetiink
szert, amellyel a jévoben tudunk segiteni az embereknek.

Masodszor: egyesek személyes, vallasi vagy etikai meggy6zGdeésik miatt bizonyos fajta orvosi vagy kutatasi céld
kezelésekben (példaul vératomlesztésben) nem kivannak részestilni. Ha Onnek ilyen meggy6z6dése van, kérjik, a
vizsgalatba vald beleegyezés el6tt beszélje meg ezt az NIH orvosaival vagy kutatasi csoportjaval.

Most ismertetjiik a szdéban forgd kutatasi vizsgalat részleteit. Miel6tt a részvételrdl hatarozna, szanjon ra annyi idot,
amennyire csak sziiksége van, tegyen fel kérdéseket, vitassa meg a vizsgalatot barkivel az NIH vagy a csaladja részérdl,
barataival, sajat orvosaval vagy mas egészségiigyi szakemberrel.

Miel6tt eldonti, hogy részt vesz-e, a kutatd tajékoztatni fogja az alabbiakrol: 1) a kutatas céljai; 2) a kutatas idSigénye;
3) milyen kutatasi eljarasokon kell Onnek keresztlilmennie; 4) a kutatasi részvétel kockazatai Onre nézve; 5) a kutatas
elényei On és masok szamara; 6) adatainak védelme; valamint 7) milyen mas lehet6ségei vannak a kutatasi részvételen
kivdil.

A Kklinikai vizsgalat leirdsa az USA jogszabdlyainak megfeleléen elérhet6 lesz a http://www.Clinicaltrials.gov cimen. A
weboldal nem tartalmaz az On azonositdsdra alkalmas informacidkat. A weboldalon legfeliebb az eredmények
dsszefoglaldja lesz megtaldlhatd. On barmikor végezhet keresést ezen a weboldalon.
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EGYEB IDETARTOZO INFORMACIOK

1. Titoktartas. Amikor az NIH kutatasi vizsgalatainak eredményeirdl orvosi folydiratokban vagy tudomanyos Uléseken
beszamolunk, a résztvevbket nem nevezziik meg és nem azonositjuk. A legtébb esetben az NIH az On részvételérd|
semmiféle informaciét nem ad &t masoknak az On irasbeli engedélye nélkiil. Ha viszont On alair egy informacié
kiadasat engedélyez6 (rlapot példaul biztositotarsasag részére, akkor az NIH informaciot fog kiadni a
biztositétarsasagnak az On egészségiigyi kartonjanak tartalmabdl. Ez az informéaci6 (kedvezd vagy kedvezétlen
iranyban is) befolyasolhatja a biztositotarsasag hajlanddsagat arra, hogy az On szamdra biztositast értékesitsen.

Az Egyesiilt Allamok szovetségi adatvédelmi torvénye védi az On NIH-nal vezetett egészségiigyi kartonjanak
titkossagat. Tudnia kell azonban, hogy a tdrvény lehetdvé teszi az On egészségiigyi kartonjabdl szarmazé bizonyos
informacioknak az On engedélye nélkiili kiadasat is, ha példaul ezt a Food and Drug Administration (az USA Elelmiszer-,
és Gyogyszerfelligyeleti Hatdsaga, FDA), a Kongresszus tagjai, blinlildoz6 szervek, illetve kdrhazi akkreditacioval
foglalkozd, meghatalmazott szervezetek kérik.

2. A kutatasbol eredo egészségkarosodasra vonatkozo iranyelv. A Klinikai Kézpont rovid tavu egészségligyi
ellatast biztosit, amennyiben Ont a kutatdsi részvételébl ered6en barmilyen egészségkarosodas éri. A National
Institutes of Health, a Klinikai Kézpont, illetve a sz6vetségi kormany a kutatassal kapcsolatos egészségkarosodasok
fejében &ltaldban nem biztosit hossz( tavl egészségiigyi ellatast vagy pénziigyi kompenzaciét. De ha On ugy véli,
egészségkarosodasa ezt indokolja, akkor Onnek jogaban all jogorvoslatért folyamodnia.

3. Kifizetések. A kutatasokban részt vevo onkéntesek szamara folyositott kifizetéseket a National Institutes of Health
irdnyelvei szabalyozzak. A betegek a National Institutes of Health kutatdsaiban val6 részvételért altaldban nem kapnak
pénzt. Az NIH — az iranyelveivel 6sszhangban — utazasi, étkezési és jarulékos koltségtéritést kinal fel.

4, Problémak és kérdések. Ha barmilyen problémaja vagy kérdése van ezzel a vizsgélattal, az Ont mint résztvevét
megillet6 jogokkal, illetve esetleges, a kutatasbdl ered6 egészségkarosodasaval kapcsolatban, forduljon a
Vizsgalatvezet6hoz, név: , épllet: , helyiség: ,
telefonszam: .

Emellett a Klinikai Kozpont betegképviseldjéhez is fordulhat a 301-496-2626 telefonszamon.

5. Beleegyezési dokumentum. Kérjik, 6rizzen meg egy példanyt ebbdl a dokumentumbdl arra az esetre, ha Ujra el
akarna olvasni.
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